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PRODUCTO FILTRO BACTERIANO - VIRAL / ADULTO

NOMBRE GENERICO FILTRO BACTERIANO - VIRAL

. ®
MARCA plusvital

e
DESCRIPCION El producto se utiliza con ventiladores, maquinas de anestesia y sistemas de flujo abierto.

La pelicula filtra bacterias y/o virus originados a partir del gas.

se componen de:
« Cubierta superior,

COMPOSICION « Pelicula filtrante,
« Cubierta inferior y
» Tapa de muestreo de gas.
INDICACIONES Este producto puede ser usado en hospitales, salas de emergencia y domiciliario.

Dispositivo disefiado para uso hasta 24 horas.

PRECAUCIONES

« Verifique la integridad del paquete del producto. No utilice el producto si el paquete esta dafiado.

« Debe utilizarse segun las indicaciones del médico.

« Dispositivo de un solo uso. la reutilizacion de este producto puede provocar una infeccién cruzada.
» deséchelo después de su uso de acuerdo con los protocolos de la Institucion.

ESPECIFICACIONES QUIMICAS |Fibras de polipropileno cargadas electrostaticamente LIBRE DE LATEX st [Ino
DIAMETRO PESO VALORES

Espacio muerto: 32ml

Resistencia al flujo @ 30 LPM <0.6cmH20
ESPECIFICACIONES FISICAS Resistencia al flujo @ 60 LPM <1.5cmH20

25¢g Eficacia de filtracion bacteriana By Nelson Lab 99,96%

Eficacia de filtracion viral By Nelson Lab 99.9%

Rango de volumen corriente 150-1500ml

Conectores22M/15F-22F/15M
ESTERILIZACION Oxido de etileno.
VIDA UTIL 3 ANOS
CLASIFICACION DEL RIESGO 1A
REGISTRO SANITARIO 2018DM-0019089 MODALIDAD Importar y vender VIGENCIA 20/12/2028
FABRICANTE ZHEJIANG HAISHENG MEDICAL DEVICE CO. LTD
REFERENCIAS TRO00144 Filtro antibacteriano / viral BV.
PRESENTACION COMERCIAL filtro estéril en empaque individual tipo pouch transparente con sistema abre facil.

UNIDADES DE DISTRIBUCION
TIPO MATERIAL UNIDADES QUE CONTIENE INFORMACION
ENVASE Pelicula médica
Polipropileno 1 unidad
transparente

EMPAQUE O PRESENTACION Empaque individual 1 unidad
EMBALAJE Caja 100 unidades
CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO

Humedad relativa de almacenamiento por debajo del 80%, gases limpios y no corrosivos, sala limpia ventilada.

ESPECIFICACION DE CALIDAD

« Directiva sobre productos sanitarios: DIRECTIVA 93/42/CEE en dispositivos médicos. Anexo V.
« 1SO 9001/ 2015: Estandarizacién, determina los requisitos para un Sistema de Gestién de la Calidad.
» ISO 13485/ 2016: sistema de gestion de la calidad aplicable para dispositivos médicos.

GUIA RAPIDA DE USO

» Conecte de forma segura el producto a otros componentes o a la maquina mediante una accién giratoria para garantizar un ajuste perfecto y sin fugas.
» Asegurese de que el puerto de muestreo de gas esté herméticamente sellado con una tapa luer cuando no esté conectado a la linea de monitoreo.

* Se debe controlar constantemente al paciente siempre que se utilice el producto.

* El tiempo méaximo recomendado de uso del producto es de hasta 24 horas.




